SCHACHMANN, Joëlle  

Envoyé :
mercredi 25 mars 2009 14:07

À :
AIMEUR, Aïssameddine

Cc :
JASION, Christine; LUDOT, Stéphan; DELFORGE, Odile

Objet :
RE: Concentrateurs d'oxygène

Monsieur,
Comme suite à votre demande du 19 mars 2009, je vous  confirme, qu'au regard des textes en vigueur (Décret no 2006-1637 du 19 décembre 2006 et bonnes pratiques de dispensation à domicile de l’oxygène à usage médical) :

- les bonnes pratiques de dispensation à domicile de l’oxygène à usage médical sont opposables à un prestataire de services qui délivre directement au domicile des patients des concentrateurs d'oxygène,

- que cette activité ne peut s’exercer que sous la responsabilité d’un pharmacien,

- qu’elle nécessite l’autorisation administrative, prévue par l’article L. 4211-5 du C.S.P., en vue de dispenser à domicile des gaz à usage médical.

Cordialement.

Joëlle Schachmann 

DGS/PP3 Dispositifs médicaux et autres produits de santé 

01 40 56 46 54
______________________________________________ 

De : 
AIMEUR, Aïssameddine  
Envoyé :
vendredi 20 mars 2009 14:15
ہ :
SCHACHMANN, Joëlle
Objet :
Concentrateurs d'oxygène
Importance :
Haute

Bonjour,

Comme suite à notre entretien téléphonique de ce jour, je vous apporte les précisions suivantes concernant la question que je vous ai adressée par courriel le 19 mars 2009.

J'ai été saisi par une structure dispensatrice d'oxygène à domicile de Reims, autorisée à cet effet par le Préfet de la Marne, à propos de l'implantation sur son secteur d'une société prestataire de services (cf. en pièce jointe la plaquette publicitaire de la société PROXIMED) dont une partie de l'activité est centrée sur l’assistance respiratoire à domicile : prise en charge du syndrome d’apnées du sommeil ; aérosolthérapie ; ventilation mécanique et oxygénothérapie. La société PROXIMED propose notamment de délivrer directement au domicile des patients des concentrateurs d'oxygène.

Ce prestataire, qui semble faire partie d’un réseau national en cours de constitution (cf. site internet http://proximed.celeonet.fr/index.htm), est inconnu de nos services et ne détient pas l’autorisation prévue par l’article L. 4211-5 du C.S.P., en vue de dispenser à domicile des gaz à usage médical.
Les bonnes pratiques de dispensation à domicile de l’oxygène à usage médical (B.P.D.O.U.M.) précisent :

- en introduction (avant dernier paragraphe page 5) : « leurs dispositions autres que les spécifications relatives à l’oxygène à usage médical fabriqué industriellement s’appliquent également à la livraison à domicile de concentrateurs produisant de l’oxygène à usage médical »,

- au sein du glossaire : « oxygène à usage médical : « recouvre dans le présent document deux notions : d’une part, l’oxygène sous forme gazeuse ou liquide provenant de bouteilles ou de récipients cryogéniques, répondant à la monographie « oxygène » de la pharmacopée européenne, et appelé « oxygène médicale », d’autre part, l’oxygène produit par concentrateur,

- au point 4.1.2. : « pour les traitements de longue durée par concentrateur, une source d’oxygène médical de secours ou de déambulation est mise à disposition du patient en tant que de besoin ».

Par ailleurs, il résulte du décret no 2006-1637 du 19 décembre 2006, relatif aux prestataires de services et distributeurs de matériels, y compris les dispositifs médicaux, destinés à favoriser le retour à domicile et l’autonomie des personnes malades ou présentant une incapacité ou un handicap (et de son texte d’application : arrêté du 19 décembre 2006 définissant les modalités de la délivrance mentionnées aux articles D. 5232-10 et D. 5232-12 et fixant la liste des matériels et services prévue à l’article L. 5232-3 du code de la santé publique), que la délivrance de dispositifs médicaux d'oxygénothérapie et d'aérosolthérapie, requiert la présence d’un pharmacien salarié au sein des sociétés prestataires de services se livrant à cette activité.

Cette analyse est également celle adoptée par l’assurance maladie, qui considère que (cf. circulaire « Exercice et compétence des prestataires de services et distributeurs de matériels et dispositifs médicaux circulaire CNAM CIR 15/2007 du 20 mars 2007 » en pièce jointe) :

« Conformément à l'article 2 du décret no 2006-1637 du 19 décembre 2006, le non respect des règles de bonne pratique de dispensation de l'oxygène (arrêté du 17 novembre 2000, JO du 25) dont la mise en œuvre oblige le prestataire ou le distributeur à recourir à la compétence d'un pharmacien, doit d'ores et déjà être sanctionné par un refus ou une remise en cause de l'identification et du conventionnement. En effet, le non respect de cette règle d'exercice entraîne également l'impossibilité de mener l'activité »
Aussi je vous remercie de bien vouloir me confirmer, qu'au regard des textes précités :

- les bonnes pratiques de dispensation à domicile de l’oxygène à usage médical sont opposables à un prestataire de services qui délivre directement au domicile des patients des concentrateurs d'oxygène,

- que cette activité ne peut s’exercer que sous la responsabilité d’un pharmacien,

- qu’elle nécessite l’autorisation administrative, prévue par l’article L. 4211-5 du C.S.P., en vue de dispenser à domicile des gaz à usage médical.

Cordialement.
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Aissam AIMEUR

Pharmacien Inspecteur de Santé Publique

Direction Régionale et Départementale des

Affaires Sanitaires et Sociales de 
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BP 30505

51005 Châlons en Champagne Cedex

Tél : 03.26.66.49.84.

Secrétariat : 03.26.66.78.96
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